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GENERAL VASCULAR
GUIDEWIRE
INSTRUCTIONS FOR USE

CAUTIONS:

. Federal Law (USA) restricts this device to the sale and
use by or on the order of a physician.

. Disposable; for single patient use only. Re-Use may
lead to infection or illness/injury. Do not resterilize.

®

. Do not use if package is damaged. @
. Ethylene oxide (EtO) sterilized; non-pyrogenic.

. Carefully read all instructions prior to use. Observe all
warnings and cautions.

DESCRIPTION:

Medcomp® guidewires are available in a variety of lengths,
diameters, tip configurations, and coatings; see product label
for guidewire specifications.

INDICATIONS:

For general intravascular use, including the peripheral
vasculature, to facilitate the selective placement of medical
devices in the vessel anatomy.

This device is not intended for coronary or cerebrovascular
use.

WARNINGS:

Do not withdraw guidewire through a metal trocar or needle;
damage to guidewire and/or coating may result.

Do not advance or withdraw guidewire against resistance
until the cause of the resistance has been determined under
fluoroscopy. Excessive force against resistance may result
in damage to the guidewire or another device, or may cause
vessel perforation.

Do not torque a guidewire without observing corresponding
movement of the distal guidewire tip; guidewire damage or
vessel trauma may result.

Guidewires, by nature of their construction, will collect blood
and other foreign matter on the surface. No type of cleaning
will completely remove this material. Therefore, they are
intended for single use only.

If the guidewire kinks, or if a vascular spasm is suspected,
cease manipulating the guidewire and carefully withdraw it
from the vessel.

HYDROPHILIC-COATED GUIDEWIRE
PREPARATION:

a. Remove the hydrophilic-coated guidewire, in its
dispenser, from the package.

b. Using a syringe, completely fill the dispenser with
sterile saline through the holder hub.

c. Remove the hydrophilic-coated guidewire from the
dispenser. When removing, make sure that its surface
has adequate lubricity and that the guidewire is not
damaged. If resistance is felt when removing the
guidewire, inject more sterile saline into the dispenser,
and then try removing the guidewire again.

d. Follow "Instructions for Use".

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Inspect the guidewire prior to use for tip shape, bends,
kinks, or coil separation. If guidewire is damaged, DO

NOT USE.

2. Using sterile technique, localize and puncture the
vessel with a needle.

3. Insert the guidewire into the needle and advance the
guidewire into the target vessel.

4. Remove the needle, leaving the guidewire in the target
vessel.

s. A sheath/dilator or catheter can now be passed over

the guidewire into the target vessel.

6. Carefully remove the guidewire from the sheath/dilator
or catheter.

7. Discard biohazard according to facility protocol.

Medcomp® does not recommend a particular technique for
the use of this device. The steps contained in the preceding
directions discuss the Seldinger Technique for percutaneous
entry and are for information purposes only.

The physician should evaluate their appropriateness
according to individual patient conditions and his or her
medical training and experience.

WARRANTY

Medcomp® WARRANTS THAT THIS PRODUCT WAS
MANUFACTURED ACCORDING TO APPLICABLE
STANDARDS AND SPECIFICATIONS. PATIENT
CONDITION, CLINICAL TREATMENT, AND
PRODUCT MAINTENANCE MAY EFFECT THE
PERFORMANCE OF THIS PRODUCT. USE OF THIS
PRODUCT SHOULD BE IN ACCORDANCE WITH THE
INSTRUCTIONS PROVIDED AND AS DIRECTED BY
THE PRESCRIBING PHYSICIAN.

Because of continuing product improvement, prices,
specifications, and model availability are subject to change
without notice. Medcomp® reserves the right to modify its
products or contents without notice.

Medcomp"® is registered trademark of Medical Components, Inc.

GUIA VASCULAR GENERAL
INSTRUCCIONES DE USO

ESPANOL
PRECAUCIONES:

. Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta y el
uso de este dispositivo inicamente a médicos o bajo
prescripcion facultativa.

. Desechable; para usar en un solo paciente. La
reutilizacién podria causar infecciones, enfermedades o
heridas. No volver a esterilizar.

. No utilizar si el paquete esta danado. @

. Esterilizado con éxido de etileno (EtO); apirégeno.

. Leer cuidadosamente todas las instrucciones antes del
uso. Observar todas las advertencias y precauciones.

DESCRIPCION:

Las guias Medcomp® estan disponibles en diversos
diametros, longitudes, configuraciones de punta y
recubrimientos; consultar las especificaciones de la guia en
la etiqueta del producto.

INDICACIONES:

Uso intravascular general, incluida la vasculatura periférica,
para facilitar la colocacion selectiva de dispositivos médicos
en la anatomia vascular.

Este dispositivo no esta disehado para el uso coronario o
cerebrovascular.

ADVERTENCIAS:

No extraer la guia a través de un trocar metalico o aguja;
podria danarse la guia y/o el recubrimiento.

No hacer avanzar ni retirar la guia si se encuentra resistencia
hasta que no se determine la causa de dicha resistencia por
fluoroscopia. Una fuerza excesiva contra resistencia puede
provocar danos en la guia u otro dispositivo o provocar la
perforacion del vaso.

No apretar una guia sin observar el movimiento
correspondiente de su punta distal; podria danarse la guia o
causar traumatismos vasculares.

Las guias, por la naturaleza de su construccién, acumulan
sangre y otras materias extranas en la superficie. Ningan tipo
de limpieza elimina por completo estas materias. Por lo tanto,
estan destinadas a un solo uso.

Si la guia se dobla o se sospecha un espasmo vascular,
suspender la manipulacién de la guia y extraerla
cuidadosamente del vaso.

PREPARACION DE LA GUIA HIDROFILA
RECUBIERTA:

a. Retirar la guia hidroéfila recubierta del paquete, en su
dispensador.

b. Con una jeringa, llenar por completo el dispensador
con solucién salina estéril a través del conector del
soporte.

c. Retirar la guia hidréfila del dispensador. Al retirarla,

comprobar que su superficie tenga la lubricidad
adecuada y que la guia no esté danada. Si se detecta
resistencia al retirar la guia, inyectar mas solucién
salina estéril en el dispensador y luego tratar de
extraer la guia de nuevo.

d. Seguir las “Instrucciones de uso”.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Inspeccionar la guia antes de usarla para comprobar
la forma de la punta, las curvas, los dobleces o la
separacion de la bobina. Si la guia esta danada, NO

UTILIZARLA.

2. Mediante una técnica estéril, localizar y proceder a la
puncion del vaso con una aguja.

3. Introducir la guia en la aguja y hacer avanzar la guia
en el vaso diana.

4. Retirar la aguja y dejar la guia en el vaso diana.

5. A continuacioén, puede pasarse una vaina/dilatador o
un catéter sobre la guia en el vaso diana.

6. Retirar con cuidado la guia de la vaina/dilatador o el
catéter.

7. Desechar los productos con peligro biolégico de

acuerdo con el protocolo del centro.

Medcomp® no recomienda una técnica particular para el uso
de este dispositivo. Los pasos indicados en las instrucciones
anteriores abordan la técnica de Seldinger para la entrada
percutanea y tienen fines meramente informativos.

El médico debe evaluar su idoneidad segun el estado
particular del paciente y su formacion y experiencia médicas.

GARANTIA

Medcomp® GARANTIZA QUE ESTE PRODUCTO HA
SIDO FABRICADO CONFORME A LOS ESTANDARES

Y LAS ESPECIFICACIONES VIGENTES. EL ESTADO
DEL PACIENTE, EL TRATAMIENTO CLiNICO Y

EL MANTENIMIENTO DEL PRODUCTO PUEDEN
AFECTAR AL RENDIMIENTO DE ESTE PRODUCTO.
ESTE PRODUCTO DEBE USARSE DE ACUERDO CON
LAS INSTRUCCIONES PROPORCIONADAS Y LAS
INDICACIONES DEL MEDICO QUE LO HA PRESCRITO.

Debido a la mejora continua de los productos, los precios, las
especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden
variar sin previo aviso. Medcomp® se reserva el derecho de
modificar sus productos o sus contenidos sin previo aviso.

Medcomp® es una marca comercial registrada de Medical
Components, Inc.

FIL-GUIDE TOUS
VAISSEAUX
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

FRANCAIS

MISES EN GARDE :

. La loi fédérale américaine n'autorise la vente et 1'usage
de ce dispositif qu'a des médecins ou sur ordre de ces
derniers.

. Jetable, a usage unique exclusivement. Sa réutilisation

peut causer des infections, des maladies ou des
blessures. Ne pas restériliser ce dispositif.

®

. N'utilisez pas ce dispositif si son emballage est abimé.@

. Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne (OEt) ; non pyrogéne.

. Lisez I'ensemble des instructions avant d'utiliser ce
dispositif. Respectez I'ensemble des avertissements et
des mises en gardes.

DESCRIPTION :

Les fils-guides Medcomp® existent en plusieurs longueurs et
diametres. Ils existent aussi avec des embouts de différentes
configurations et sont recouverts de différents revétements.
Reportez-vous aux spécifications de chaque produit pour
plus de détails.

INDICATIONS :

Pour usage intravasculaire général, y compris dans les
vaisseaux sanguins périphériques, les fils-guides servent a
placer des dispositifs médicaux de facon sélective dans les
vaisseaux.

Ce dispositif n'est pas cong¢u pour étre utilisé dans le systéme
vasculaire coronarien ou cérébral.

AVERTISSEMENTS :

Ne retirez pas un fil-guide au travers d'un trocart métallique
ou d'une aiguille. Vous risqueriez d'endommager le fil-guide
et/ou de causer un enrobage.

Ne faites pas avancer et ne retirez pas le fil-guide s'il
rencontre une résistance tant que vous n'avez pas identifié
la cause de celle-ci sous fluoroscopie. Forcer en cas de
résistance peut endommager le fil-guide ou un autre
dispositif ou peut entrainer la perforation du vaisseau.

Ne faites pas avancer un fil-guide en le tournant sans observer
le mouvement de son embout distal, sous peine d'endommager
le fil-guide ou de causer des lésions au vaisseau.

De par la nature de leur construction, les fils-guides
accumulent du sang et des corps étrangers sur leur surface.
Aucun nettoyage ne peut totalement éliminer ces matiéres
accumulées. Ce produit est donc & usage unique exclusivement.

Si le fil-guide se coude ou si I'on suspecte un spasme
vasculaire, arrétez d'enfoncer le fil-guide et faites-le
délicatement sortir du vaisseau.

PREPARATION DU FIL-GUIDE ENDUIT D'UN
REVETEMENT HYDROPHILE :

a. Sortez le fil-guide hydrophile logé dans son distributeur
de l'emballage.

b. A l'aide d'une seringue, remplissez entiérement le
distributeur de solution saline par le collet du support.

c. Sortez le fil-guide hydrophile de son distributeur.
Lorsque vous le sortez, assurez-vous que sa surface a
la bonne quantité de lubrifiant et que le fil-guide n'est
pas endommagé. Si vous rencontrez une résistance
lorsque vous retirez le fil-guide, injectez davantage
de solution saline dans le distributeur et essayez de
retirez le fil-guide de nouveau.

d. Conformez-vous aux « Instructions d'utilisation ».

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

1. Inspectez le fil-guide avant de I'utiliser. Assurez-vous
que son embout n'est pas déformé, qu'il n'est ni plié
ni coudé et que ses spires ne sont pas disjointes. Si le
fil-guide est endommagé, NE L'UTILISEZ PAS.

2. A l'aide d'une technique stérile, localisez le vaisseau et
insérez-y une aiguille.

3. Insérez le fil-guide dans l'aiguille et faites avancer le
fil-guide dans le vaisseau cible.

4. Retirez l'aiguille, en laissant le fil-guide en place dans
le vaisseau cible.

5. Vous pouvez maintenant passer un ensemble gaine/
dilatateur ou cathéter sur le fil-guide dans le vaisseau
cible.

6. Retirez délicatement le fil-guide de I'ensemble gaine/
dilatateur ou cathéter.

7. Jetez le matériel souillé conformément au protocole de

votre établissement relatif aux déchets dangereux.

Medcomp® ne recommande pas de méthode spécifique pour
utiliser ce dispositif. Les étapes décrites dans la procédure ci-
dessus présentent la technique de Seldinger d'entrée par voie
percutanée. Elles sont données a titre indicatif uniquement.

Le médecin devra évaluer la pertinence de ces étapes pour
chacun des patients a traiter et se fier a sa formation
meédicale et a son expérience clinique.

GARANTIE

MEDCOMP*® GARANTIT QUE CE PRODUIT A ETE
FABRIQUE SELON LES NORMES ET SPECIFICATIONS
APPLICABLES. L'ETAT DE SANTE DU PATIENT,

LE TRAITEMENT CLINIQUE ET LA MAINTENANCE
PEUVENT AFFECTER LA PERFORMANCE DE

CE PRODUIT. CE PRODUIT DOIT ETRE UTILISE
CONFORMEMENT AUX INSTRUCTIONS FOURNIES
ET AUX INDICATIONS DONNEES PAR LE MEDECIN
PRESCRIPTEUR.

En raison des améliorations continuelles que nous apportons
a nos produits, les prix, les spécifications et la disponibilité des
différents modéles sont sujets a des modifications possibles
sans préavis. Medcomp® se réserve le droit de modifier ses
produits ou leurs instructions d'utilisation sans préavis.

Medcomp® est une marque déposée de Medical Components, Inc.

FILO GUIDA VASCOLARE
GENERALE
ISTRUZIONI PER L'USO

ITALIANO

AVVERTENZE:

. Le leggi federali statunitensi limitano la vendita o la
prescrizione di questo dispositivo solo a personale
medico.

. Monouso; dispositivo monouso. Il riutilizzo puo
causare infezioni o malattie/lesioni. Non ripetere la
sterilizzazione.

. Non utilizzare se la confezione & danneggiata. @

. Ossido di etilene (EtO) sterilizzato; non-pirogeno.

. Leggere attentamente tutte le istruzioni prima
dell’utilizzo. Rispettare tutte le avvertenze.

DESCRIZIONE:

I fili guida Medcomp® sono disponibili in diverse lunghezze,
diametri, configurazioni della punta e rivestimenti; si veda
Petichetta del prodotto per le specifiche tecniche del filo guida.

INDICAZIONI:

Per uso intravascolare generale, inclusa la vascolarizzazione
periferica, per favorire il posizionamento selettivo di
dispositivi medici nell’anatomia vascolare.

11 dispositivo non é indicato per 'uso coronarico o
cerebrovascolare.

AVVERTENZE:

Non estrarre il filo guida attraverso il trocar metallico o 1’ago;
cid potrebbe causare danni al filo guida e/o al rivestimento.

In caso di resistenza, non far avanzare il filo guida fino a che
non se ne identifica la causa tramite fluoroscopia. Esercitare
una forza eccessiva contro eventuali resistenze puo causare
danni al filo guida o ad altri dispositivi o causare la
perforazione del vaso sanguigno.

Non serrare il filo guida senza rispettare il movimento
corrispondente della punta distale del filo guida; cio potrebbe
causare danni al filo guida o traumi vascolari.

I fili guida, per natura della loro costruzione, raccoglieranno
sangue e altri corpi estranei sulla superficie. Nessun tipo di
pulizia rimuovera completamente questo materiale. Pertanto,
sono dispositivi esclusivamente monouso.

Se il filo guida si attorciglia o se si sospetta uno spasmo
vascolare, interrompere la manipolazione del filo guida ed
estrarlo attentamente dal vaso sanguigno.

PREPARAZIONE DEL FILO GUIDA CON
RIVESTIMENTO IDROFILICO:

a. Rimuovere il filo guida con rivestimento idrofilico
inserito nel dispenser dalla confezione.

b. Utilizzando una siringa, riempire completamente il
dispenser con soluzione salina sterile fino all’hub di
tensione.

c. Rimuovere il filo guida con rivestimento idrofilico dal

dispenser. Durante la rimozione, assicurarsi che la
superficie abbia una lubrificazione adeguata e che il
filo guida non sia danneggiato. Se si avverte resistenza
durante la rimozione del filo guida, iniettare pit
soluzione salina sterile nel dispenser, quindi provare a
rimuovere nuovamente il filo guida.

d. Seguire le "Istruzioni per I'uso".

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Prima dell'uso ispezionare la forma della punta, le
pieghe, gli attorcigliamenti o la separazione della bobina
del filo guida. NON UTILIZZARE fili guida danneggiati.

2. Usando la tecnica sterile, localizzare e perforare il vaso
sanguigno con l’ago.

3. Inserire il filo guida nell'ago e far avanzare il filo guida
nel vaso sanguigno di intervento.

4. Rimuovere 1'ago veicolante, lasciando il filo guida nel
vaso sanguigno di intervento.

5. E ora possibile far passare la guaina/il dilatatore
o catetere sul filo guida fino al vaso sanguigno di
intervento.

6. Rimuovere con cautela il filo guida dalla guaina/dal
dilatatore o catetere.

7. Scongiurare il rischio biologico attenendosi al
protocollo della struttura.

Medcomp® non consiglia una particolare tecnica per l'utilizzo
di questo dispositivo. I passi contenuti nelle precedenti
indicazioni trattano della tecnica di Seldinger per l'ingresso
percutaneo e sono solo a scopo informativo.

Il medico deve valutarne 'appropriatezza in base alle
condizioni soggettive del paziente e alla rispettiva formazione
ed esperienza in ambito medico.

GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE QUESTO PRODOTTO

E STATO FABBRICATO SECONDO GLI STANDARD
APPLICABILI E LE SPECIFICHE TECNICHE. LE
CONDIZIONI DEL PAZIENTE, IL TRATTAMENTO
CLINICO E LA MANUTENZIONE DEL PRODOTTO
POSSONO COMPROMETTERE LE PRESTAZIONI DI
QUESTO PRODOTTO. QUESTO PRODOTTO DOVREBBE
ESSERE UTILIZZATO SEGUENDO LE ISTRUZIONI
FORNITE E SECONDO LE INDICAZIONI DEL MEDICO.

Per via del continuo miglioramento del prodotto, i prezzi, le
specifiche tecniche e la disponibilita del modello sono soggetti
a modifiche senza preavviso. Medcomp® si riserva il diritto di
modificare i suoi prodotti o contenuti senza preavviso.

Medcomp" é un marchio commerciale di Medical Components,
Inc.

ALLGEMEINER
VASKULARER
FUHRUNGSDRAHT
GEBRAUCHSANWEISUNG

DEUTSCH

VORSICHTSMASSNAHMEN:

. Laut US-Bundesgesetz darf der Verkauf und die
Verwendung dieses Gerat lediglich durch oder auf
Verordnung eines Arztes erfolgen.

. Einwegprodukt; nur zur Verwendung an einem
einzigen Patienten vorgesehen. Eine Wiederverwendung
kann zu Infektionen oder Krankheiten/Verletzungen
fithren. Nicht erneut sterilisieren.

® o

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist.
. Sterilisation mit Ethylenoxid (EO); pyrogenfrei.
. Alle Anweisungen vor Einsatz des Geréats

sorgfaltig durchlesen. Alle Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen einhalten.

BESCHREIBUNG:

Medcomp® Fuhrungsdrahte sind mit unterschiedlichen
Langen, Durchmessern, Spitzenkonfigurationen und
Beschichtungen erhaltlich; siehe Fiihrungsdraht-
Spezifikationen auf dem Produktetikett.

INDIKATIONEN:

Dient als intravaskulédres System, einschliefflich der peripheren
Blutgeféafe, um die selektive Platzierung der medizinischen
Instrumente in der GefdRanatomie zu erleichtern.

Dieses Gerat ist als koronares oder zerebrovaskulédres System
nicht nutzbar.

WARNHINWEISE:

Den Fuhrungsdraht nicht tiber einen Metalltrokar oder eine
Metallnadel herausziehen; dabei kann der Fihrungsdraht
und/oder die Beschichtung beschéadigt werden.

Den Fuhrungsdraht nicht gegen Widerstand vorschieben
oder herausziehen, bis der Grund daftir mittels Fluoroskopie
ermittelt wurde. Bei zu groflem Kraftaufwand gegen
Widerstand kann der Fihrungsdraht oder ein anderes
Instrument beschédigt werden oder es kann zu einer
Perforation des BlutgefafRes kommen.

Einen Fuhrungsdraht nicht drehen, ohne die entsprechende
Bewegung der distalen Spitze des Fiihrungdrahtes

zu beobachten; dies kann zu einer Beschadigung des
Fuhrungsdrahtes oder zu einem Gefafitrauma fiihren.

Auf der Oberflache von Fithrungsdrahten kénnen sich
naturgemaf Blut oder andere Fremdkorper ansammeln.
Diese Stoffe konnen durch keine Art der Reinigung
vollstandig entfernt werden. Aus diesem Grund sind sie nur
zur Einwegnutzung geeignet.

Wird der Fihrungsdraht abgeknickt oder besteht Verdacht
auf Gefaflspasmen, den Fuhrungsdraht nicht weiter bewegen
und vorsichtig aus dem Gefaf herausziehen.

VORBEREITUNG DES FUHRUNGSDRAHTES MIT
HYDROPHILER BESCHICHTUNG:

a. Entnehmen Sie den Fiihrungsdraht mit hydrophiler
Beschichtung mit dessen Spender aus der Verpackung.

b. Fillen Sie mit einer Spritze den Spender tber die
Halterungsnabe vollstéandig mit steriler Salzlosung an.

c. Entnehmen Sie den Fiihrungsdraht mit hydrophiler
Beschichtung aus dessen Spender. Bei dessen
Entnahme sicherstellen, dass dessen Oberfliche eine
ausreichende Gleitfahigkeit aufweist und dass der
Fuhrungsdraht nicht beschédigt ist. Ist bei Entnahme
des Fuhrungsdrahtes ein Widerstand zu sptiren,
mehr Salzlésung in den Spender flillen und erneut
versuchen, den Fihrungsdraht zu entnehmen.

d. Befolgen Sie die ,Gebrauchsanweisung®.
GEBRAUCHSANWEISUNG:
1. Uberprtifen Sie den Fiihrungsdraht vor dessen Einsatz

auf Form der Spitze, Verkrimmungen, Abknicken oder
Spulentrennung. Ist der Fithrungsdraht beschadigt,
NICHT VERWENDEN.
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2. Lokalisieren Sie unter Befolgung einer sterilen
Vorgehensweise das Blutgefaft und punktieren Sie es
mit einer Nadel.

3. Fuhren Sie den Fuhrungsdraht in die Nadel ein und
schieben Sie den Draht bis zum gewtinschten Gefaf vor.

4. Entnehmen Sie die Nadel und lassen Sie den
Fthrungsdraht im gewtnschten Gefaf8 positioniert.
3. Ein Einfihrhtilse/Dilatator-Set oder ein Katheter kann

jetzt Uiber den Fuhrungsdraht in das gewlnschte Gefa
geleitet werden.

6. Entnehmen Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig aus dem
Einfuhrhtlse/Dilatator-Set oder dem Katheter.

7. Biogefahrdende Stoffe sind gemaf der in der
Einrichtung ublichen Vorgehensweise zu entsorgen.

Medcomp® empfiehlt keine besondere Technik bei Einsatz
dieses Gerats. Die Schritte in dieser Gebrauchsanweisung
beziehen sich auf die Seldinger-Technik fiir einen perkutanen
Zugang und dienen lediglich zur Information.

Der Arzt bzw. die Arztin sollte eine angemessene Methode je
nach individuellem Patientenzustand und seiner bzw. ihrer
medizinischen Erfahrung und Ausbildung auswahlen.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT
GEMASS DEN ANWENDBAREN NORMEN UND
VORSCHRIFTEN HERGESTELLT WURDE.
PATIENTENZUSTAND, KLINISCHE BEHANDLUNG
UND PRODUKTWARTUNG KONNEN DIE LEISTUNG
DES PRODUKTES BEEINTRACHTIGEN. DIESES
PRODUKT SOLLTE UNTER EINHALTUNG DER
MITGELIEFERTEN ANWEISUNGEN UND AUF
ANORDNUNG DES VERSCHREIBENDEN ARZTES
EINGESETZT WERDEN.

Da unsere Produkte fortlaufend verbessert werden, kénnen
die Preise, Spezifikationen und Modellverfiigbarkeiten
jederzeit ohne Voranktindigung gedndert werden. Medcomp®
behalt sich das Recht vor, die Produkte oder Inhalte ohne
vorherige Benachrichtigung zu dndern.

Medcomp® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Medical
Components, Inc.

UNIVERSALSTYRTRAD
FOR KARL
ANVANDARINSTRUKTIONER

SVENSKA

FORSIKTIGHETSATGARDER:

. Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast
séljas eller anvandas av eller pa order av en léakare.

. Engangsprodukt. Endast for enpatientsbruk.
Ateranvandning kan leda till infektion eller sjukdomar/
skador. Far inte omsteriliseras.

®

o Produkten far inte anvdndas om férpackningen @
har skadats.

. Steriliserad med etylenoxid (EtO); icke-pyrogen.

. Las alla instruktioner innan produkten anvands. Folj
alla varningar och forsiktighetsatgarder.

BESKRIVNING:

Medcomp® styrtradar erbjuds med olika langder, diametrar,
spetstyper och beldggningar. Se produktetiketten for
styrtradens specifikationer.

INDIKATIONER:

For allmén intravaskulédr anvandning, aven i perifera karl,
for att mojliggora selektiv placering av medicinteknisk
utrustning i karlanatomin.

Produkten ar inte avsedd att anvéndas i kranskérl eller
hjarnkarl.

VARNINGAR:

Avlagsna inte styrtraden genom en troakar eller nal i metall
eftersom detta kan skada styrtraden eller dess beldggning.

For inte in eller avlagsna styrtraden vid motstand tills
dess kallan till motstandet har faststallts med fluoroskopi.
Anvands for stor kraft vid ett motstand kan detta skada
styrtraden eller annan utrustning, eller orsaka perforering
av karlen.

Vrid inte styrtraden utan att samtidigt observera
motsvarande rorelser pa den distala spetsen eftersom detta
kan leda till skador pa styrtraden eller karlen.

Styrtradar har en konstruktion som leder till att det samlas
blod och andra frammande &mnen pa ytan. Det finns ingen
rengoring som helt kan avlagsna dessa material. Darfor ar
produkten endast avsedd for engangsbruk.

Om det uppstar veck pa styrtraden eller om det finns
misstanke om karlkramp ska all manipulering av styrtraden
upphora och traden ska forsiktigt avlagsnas fran karlen.

FORBEREDELSE AV STYRTRAD MED HYDROFIL
BELAGGNING:

a. Ta ut styrtraden med hydrofil beldggning, fortfarande i
dispensern, fran férpackningen.

b. Anvand en kanyl och fyll dispensern helt med steril
saltlésning via hallarfattningen.

a. Ta ut styrtraden med hydrofil beldggning fran
dispensern. Kontrollera under avlagsnandet att tradytan
har tillracklig smoérjning och att styrtraden inte har
skadats. Om det finns nagot motstand néar styrtraden
avlagsnas ska du injicera mer steril saltlésning i
dispensern och dérefter férscka avlagsna traden igen.

d. Folj styrtradens "Anvandarinstruktioner”.

ANVANDARINSTRUKTIONER:

1. Kontrollera styrtraden fére anvandning avseende
spetsens form, bojningar, veck eller separation i spolen.
Styrtraden FAR INTE ANVANDAS om den har skadats.

2. Anvand en steril teknik och en nal for att hitta och
punktera kéarlet.

3. For in styrtraden genom nalen och for déarefter in
styrtraden i det avsedda karlet.

4. Avlagsna nalen och lat styrtraden sitta i det avsedda
karlet.

5. Det gar nu att féra en hylsa/utvidgare eller kateter

over styrtraden in i karlet.

6. Avlagsna forsiktigt styrtraden fran hylsan/utvidgaren
eller katetern.

7. Kassera biologiska riskmaterial enligt anldggningens
protokoll.

Medcomp® rekommenderar inte nagon séarskild teknik for
anvandningen av denna utrustning. Stegen i anvisningarna
ovan anvander Seldinger-tekniken for perkutan atkomst och
tillhandahalls endast i illustrativt syfte.

Lakaren bor bedéma teknikens lamplighet utefter
individuella patientférhallanden och sin egen medicinska
utbildning och erfarenhet.

GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT

AR TILLVERKAD I ENLIGHET MED GALLANDE
STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER. PATIENTENS
TILLSTAND, DEN KLINISKA BEHANDLINGEN

OCH PRODUKTUNDERHALLET KAN PAVERKA
PRODUKTENS PRESTANDA. ANVANDNING AV
DENNA PRODUKT BOR SKE I ENLIGHET MED
INSTRUKTIONERNA SOM TILLHANDAHALLITS AV
FORESKRIVANDE LAKARE.

Till foljd av fortsatta produktforbattringar kan priser,
specifikationer och modelltillganglighet komma att d4ndras
utan forvarning. Medcomp® forbehaller sig ratten att &ndra
sina produkter eller sitt innehall utan foregaende meddelande.

Medcomp® dr ett registrerat varumdirke som tillhér Medical
Components, Inc.

ALGEMENE VASCULAIRE
VOERDRAAD
GEBRUIKSAANWIJZING

NEDERLANDS

AANMANINGEN TOT VOORZICHTIGHEID:

. Krachtens de federale wetgeving (VS) mag dit
instrument uitsluitend door of op voorschrift van een
arts worden verkocht of gebruikt.

. Disposable; uitsluitend voor gebruik bij één patiént.
Hergebruik kan infectie of ziekte/letsel tot gevolg
hebben. Niet opnieuw steriliseren.

®

. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. @

. Met ethyleenoxide (EtO) gesteriliseerd;
niet-pyrogeen.
. Lees voor gebruik alle instructies. Neem alle

waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht.

BESCHRIJVING:

Medcomp® voerdraden zijn verkrijgbaar in een aantal
verschillende lengtes, diameters, tipconfiguraties en
deklagen; zie het productetiket voor voerdraadspecificaties.

INDICATIES:

Voor algemeen intravasculair gebruik, inclusief het perifere
vaatstelsel, om de selectieve plaatsing van medische
hulpmiddelen in de vaatanatomie te vergemakkelijken.

Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor coronair of
cerebrovasculair gebruik.

WAARSCHUWINGEN:

Trek de voerdraad niet door een metalen trocart of
naald terug; hierdoor zou de voerdraad en/of de deklaag
beschadigd kunnen raken.

U mag de voerdraad niet tegen weerstand opvoeren of
terugtrekken tot de oorzaak van de weerstand onder
fluoroscopie is vastgesteld. Overmatige kracht tegen weerstand
kan schade aan de voerdraad of een ander hulpmiddel
veroorzaken of kan vaatperforatie tot gevolg hebben.

Draai een voerdraad niet zonder de overeenkomstige
beweging van de distale voerdraadtip te observeren; dit zou
beschadiging van de voerdraad of trauma aan het vat tot
gevolg kunnen hebben.

Voerdraden verzamelen, door de aard van hun constructie,
bloed en ander vreemd materiaal aan het oppervlak. Geen
enkele reinigingsmethode kan dergelijk materiaal volledig
verwijderen. Daarom zijn de voerdraden uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik.

Als de voerdraad knikt of als een vaatspasme wordt vermoed,
stopt u met het manipuleren van de voerdraad en trekt u
hem voorzichtig uit het vat terug.

PREPARATIE VAN DE VOERDRAAD MET
HYDROFIELE DEKLAAG:

a. Neem de voerdraad met hydrofiele deklaag, en in de
dispenser, uit de verpakking.

b. Vul de dispenser via het aanzetstuk van de houder met
een spuit met steriele zoutoplossing.

c. Neem de voerdraad met hydrofiele deklaag uit de

dispenser. Controleer bij het verwijderen of het
oppervlak voldoende bevochtigd is en de voerdraad niet
is beschadigd. Als weerstand wordt gevoeld tijdens het
verwijderen van de voerdraad, injecteert u meer steriele
zoutoplossing in de dispenser, waarna u opnieuw
probeert om de voerdraad te verwijderen.

d. Volg de gebruiksaanwijzing.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Inspecteer de voerdraad voor gebruik op de vorm van
de tip, verbuigingen, knikken of loskomen van de
spiraal. Als de voerdraad beschadigd is, mag u hem
NIET GEBRUIKEN.

2. Gebruik een steriele techniek om het vat te lokaliseren
en met een naald aan te prikken.

3. Steek de voerdraad in de naald en voer de voerdraad in
het doelvat op.

4. Verwijder de naald en laat de voerdraad in het doelvat
zitten.

5. Een huls/dilatator kan nu over de voerdraad in het
doelvat worden gebracht.

6. Verwijder de voerdraad voorzichtig van de huls/
dilatator of katheter.

7. Voer biologisch gevaarlijk materiaal af volgens het

protocol van de instelling.

Medcomp® beveelt geen bepaalde techniek aan voor het
gebruik van dit hulpmiddel. In de stappen in de voorgaande
aanwijzingen wordt de Seldinger-techniek besproken voor
het verkrijgen van percutane toegang. Deze stappen dienen
uitsluitend voor informatieve doeleinden.

De arts moet op basis van zijn of haar medische training en
ervaring evalueren of het hulpmiddel geschikt is gezien de
toestand van de patiént.

GARANTIE

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT IS
VERVAARDIGD VOLGENS DE VAN TOEPASSING
ZIJNDE NORMEN EN SPECIFICATIES. DE TOESTAND
VAN DE PATIENT, DE KLINISCHE BEHANDELING EN
HET ONDERHOUD VAN HET PRODUCT KUNNEN DE
WERKING VAN DIT PRODUCT BEINVLOEDEN. DIT
PRODUCT MOET WORDEN GEBRUIKT VOLGENS DE
MEEGELEVERDE INSTRUCTIES EN VOLGENS DE
AANWIJZINGEN VAN DE VOORSCHRIJVENDE ARTS.

Vanwege voortdurende verbeteringen aan het product, zijn

de prijzen, specificaties en beschikbaarheid van de modellen
onder voorbehoud. Medcomp® behoudt zich het recht voor om
zijn producten of inhoud zonder voorafgaande kennisgeving
te wijzigen.

Medcomp" is een gedeponeerd handelsmerk van Medical
Components, Inc.

FIO-GUIA VASCULAR
GERAL
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

PORTUGUES
CUIDADO:

. A legislacao federal (EUA) restringe a venda e a
utilizacao deste dispositivo apenas a um médico, ou a
alguém com ordens expressas por parte do mesmo.

. Descartavel; para utilizacao tinica num sé doente. A
reutilizacao podera provocar uma infecao ou doenca/
lesdo. Nao reesterilizar.

®

. Nao utilizar se a embalagem apresentar danos. @

. Esterilizado por 6xido de etileno (OE);
nao pirogénico.

. Leia atentamente todas as instrucoes antes da
utilizacao. Tenha em conta todos os avisos e
precaucoes.

DESCRICAO:

Os fios-guia Medcomp® estao disponiveis num vasto leque
de comprimentos, diametros, configuracoes de ponta e
revestimentos; consulte o rétulo do produto para ver as
especificacoes do fio-guia.

INDICACOES:

Para utilizacao intravascular geral, incluindo a vasculatura
periférica, para facilitar a colocacéo seletiva de dispositivos
médicos na anatomia dos vasos.

Este dispositivo nao se destina a utilizacao coronaria ou
cerebrovascular.

AVISOS:

Nao retire o fio-guia através de um trocarte metalico ou agulha;
tal podera provocar danos no fio-guia e/ou no revestimento.

Nao introduza nem retire o fio-guia se encontrar resisténcia,
até ter sido determinada a causa da mesma por fluoroscopia.
A utilizacao de for¢a excessiva com resisténcia podera
provocar danos no fio-guia ou noutro dispositivo, ou levar a
perfuracao do vaso.

Nao tor¢ca um fio-guia sem observar o movimento
correspondente da ponta distal do mesmo; tal podera
provocar danos no fio-guia ou trauma no vaso.

Os fios-guia, devido a natureza da sua construcao, irao
recolher sangue e outras matérias estranhas a superficie.
Nenhum tipo de limpeza removera totalmente este material.
Por conseguinte, sao concebidos apenas para utilizacao tunica.

Se o fio-guia dobrar, ou se houver suspeita de um espasmo
vascular, interrompa a manipulacao do fio-guia e retire-o
cuidadosamente do vaso.

PREPARACAO DO FIO-GUIA COM
REVESTIMENTO HIDROFILO:

a. Retire o fio-guia com revestimento hidroéfilo, no seu
dispensador, da embalagem.

b. Com uma seringa, encha completamente o dispensador
com uma solucao salina estéril através do orificio do
suporte.

c. Retire o fio-guia hidrofilo do dispensador. Ao
remover, certifique-se de que a sua superficie tem
uma lubrificacao adequada e que o fio-guia nao esta
danificado. Se sentir resisténcia ao remover o fio-guia,
injete mais solucao salina estéril para o dispensador e,
em seguida, tente retirar novamente o fio-guia.

d. Siga as "Instrucoes de Utilizacao".

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

1. Antes da utilizacao, inspecione o fio-guia quanto ao
formato da ponta, a possiveis dobras, quebras ou
separacao da bobina. Se o fio-guia estiver danificado,
NAO O UTILIZE.

2. Utilizando uma técnica estéril, localize e faca a puncao
do vaso com uma agulha.

3. Introduza o fio-guia na agulha e avance o fio-guia para
dentro do vaso pretendido.

4. Retire a agulha, deixando o fio-guia na veia pretendida.

3. Agora ja é possivel passar uma bainha/um dilatador
sobre o fio-guia e para dentro do vaso pretendido.

6. Retire cuidadosamente o fio-guia da bainha/do
dilatador ou do cateter.

7. Descarte qualquer risco biologico em conformidade

com o protocolo do estabelecimento.

A Medcomp® nao recomenda nenhuma técnica especifica
para a utilizacao deste dispositivo. As etapas contidas nas
instrucoes anteriores discutem a Técnica de Seldinger para o
acesso percutaneo e sao para fins meramente informativos.

O médico devera avaliar a sua adequabilidade, considerando
as condic¢oes individuais do doente, bem como a sua
formacao e experiéncia médica.

GARANTIA

Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI
FABRICADO DE ACORDO COM AS NORMAS E
ESPECIFICACOES. AS CONDICOES DO PACIENTE,
O TRATAMENTO CLINICO E A MANUTENCAO

DO PRODUTO PODEM AFETAR O DESEMPENHO
DO PRODUTO. O USO DESTE PRODUTO DEVE
ESTAR EM CONFORMIDADE COM AS INSTRUCOES
FORNECIDAS E O QUE FOR INDICADO PELO SEU
MEDICO.

Por causa da continua melhoria de produtos, os precos, as
especificacdes, o modelo e a disponibilidade estao sujeitos a
alteracao sem aviso prévio. Medcomp® reserva-se o direito de
modificar seus produtos ou contetidos sem aviso prévio.

Medcomp® é uma marca comercial registada de Medical
Components, Inc.

['ENIKOX AITEIAKOX
YYPMATINOX OAHI'OX
OAHTIEZ XPHEHE

EAAHNIKA

MPOPYAAEEIX:

. H opoomovSiaki vopoBeoia (tewv H.IT.A.) meplopilet v ayopd
KQL Xp101) TNG GLOKELNG QUTNG HOVOV aTtd Ltpd 1) KATOTILY
EVTOANG LatpoU.

. Muag xpriong, ywa xprion o€ évav acBeviy povo. H
emavaypnotpotmoinon propel va odnynoet o€ Aoipwén 1 voco/
TPAURATIONS. MMV ETAVATIOGTELPDVETE.

. Mnv xpnotpomoteite kv ) cuokevaocia éxel vtootel Nud. @

. Amootelpwpévo pe o&eidlo tou atbuieviov (Et0), pun
Tupoydvo.

. ALaBAOTE TIPOCEKTIKG OAES TLG 08N YiES TIpLV ATt TN Xprjom).

Tnpeite OAEG TIG TPOELSOTIOMOELG KL TIPOPUAKEELS.

NEPITPA®H:

Otovppdtvot 08nyoi Medcomp® SiatiBevtat o TANBGOPa pjicous,
SlatdEewv arpov kat emkaAvPewv. BA. eTucéTa TTPOIGVTOG Yl
TPOSLAYpAPEG GUPPATIVOL 081YOV..

ENAEIZEIX:

T yevikn evéayyelaxi xprjon, CURTEPIAQUBAVOREVIG TNG TIEPLPEPLKT]
ayyelwong, ®ote va SleukoAuvBel 1) ket ToToBéTnon Twv
LATPLKMV GUOKEVMV 6TNV avatopia Tov ayyeiov.

Avti n cuokeun Sev ipoopiletal yia ote@aviaia 1) EyKEQAAQYYELKT
xprion.

IPOEIAOIIOIHZEIX:

Mnv amocOpeTe TOV GUPRATIVO 08NYO péoa amd éva Tpokap 1) BeAdva,
propei va tpokVel BAGPN 6TOV GUPPETIVO 081Y6 1)/Kat TV K&Auym.

MnV TtPOXwPATE OVTE VX ATIOCVPETE TOV GUPRATIVO 08NY0 o€
avtiotaon péxpLva mpoodloptotel ) artia ™g avtiotaong vmd
Boplopd. YmepBoAuk Svapun oty avtiotaon propel va kataAnget
o€ BAGPN 0TOV GUPUATIVO 081Y0 1) 0€ KATIoL GAAN CUOKELT, 1) pTtopEl
va pokaéceL SLTpnon Tov ayyeiov.

Mnv yupilete évav cuppdtivo 08nyd xwpis va apatnpeite v
avtioTolyn kivon Tou ATORAKPUOHEVOU GKPOL TOU CUPHAETIVOU
08nyov, StagopeTikd propel va kataAnget oe BAGPN oTov cuppdtivo
08ny6 1) oe Tpadpa oo ayyeio.

Ot ovppdtivot 081yol, amd Vv KataoKevt| Toug, Ba cLAAEYoLV aipa
Kat GAAN &€vn VAN oty emipdvela. Kavévag Tumog kabaplotikov Sev
B aropaKpOVEL EVTEADS AU TO TO LALKO. ZUVETIMG, TTpoopiovTal yio
pia povo xpriom.

Edv o cuppdtivog 08nyos toakioe, 1) edv vtapyet voPia yio évav
QYYELKO OTIAO PO, CTAPATOTE VA XELPITESTE TOV CUPUATIVO 081YO Kat
QMOCVPETE TOV TIPOCEKTIKG aTtd TO ayyeio.

IPOETOIMAZIA XYPMATINOY OAHI'OY ME YAPO®IAH
KAAYWH:

a. A@aipéate ToV GUPHATIVO 08NYO pe LEPOPIAN KGAVY, GTOV
TEPLEKTN TOV, AT TN cLoKevasia.
B. Xpnowomoudvtag pia cVpLyya, yeplote eVTEADS TOV Stavopéa e

QATOGTELPWHEVO PUGLOAOYIKO 0pO péaa attd TNV A v Béong.

Y. ApaipéoTe TOV GUPRATYVO 08N Y6 pe LEPOPLAN KEALV YT aTtd TOV
Sravopéa. Katd v agpaipeon, BeBaiwbdeite dtin empdveld
TOU €XEL KATAAANAN AlTtavon Kat GTL o GUPHATIVOG 081YOG Sev
£xetvmootel BAGPN. Eqv viboete avtiotaon dtav agatpeitat
0 GUPHATVOG 08NYOG, EYXVOTE TEPLOGOTEPO ATIOCTELPWHEVO
(PUOLOAOYIKO 0pO 0TOV SLavopéa Kat PETd TTpooTabnoTe va
QPALPECETE KAt TIAAL TOV GLPHATIVO 08NYO.

8. Tnprote g "08nyies xpriong”.

OAHTIEX XPHZHZ:

1. EmBewproTte TOV cUppETIVO 081Y0 TIpLV attd T Xpriom yla To
GX1IA TOV GKPOV, yla Avyiopata, Toakiopata 1 Slaxwptopd
Tov Tmviov. Av 0 cuppdtivog 08nydg éxet BAaBeg, MHN TON

XPHEZIMOIIOIEITE.

2. Me oteipa teyvuc, evtomioTe kat TpumoTe To ayyelo pe pia
BeAdva.

3. Ewodyete T0o cuppdtivo 08ny6 ot Beddva kat TpowboTe Tov
oUppdETVO 08NY6 6TO ayyeio-aTdyo.

4. Agpaipéate ) BeAdVa, a@rvovtag Tov cuppdTivo 0dnyd oto
ayyelo-oTdyO0.

5. Tahpa pmopel va tepaoet éva Onidpt/Slactoréag Tavew amd Tov
ouppdTvo 0dNyo péca oTo ayyeio-oTo)O.

6. A@aipéoTe TPOCEKTLKE TOV GUPPATIVO 081 YH atd To BnkapL/
SlaotoAéa 1) Tov kabetripa.

7. Amoppiyte Broemikivuva VAIKE 6OP@VA [E TO TIPWTOKOAAO
TOL X(POUL.

H Medcomp® 8ev 6uVIGTA pic GUYKEKPLUEVT) TEXVIKT] YL TN

Xxprion avtng ¢ cvokevrig. Ta Pripata mov eptlappdvovtal oTig
Tponyoveves o8nyieg Biyouv v texvikn Sseldinger yia vto§opla
eloo8o Kkat poopifovTtal povov AN poWopLakovs 6KoTovg.

0 yatpds Ba pémet va a§loAoyel v kataAANAdTTd TOuG VPPV
E TLG GUVOTKES TOU HEROVWHEVOU aaBEVOUG KL TNV LAXTPLKT) TOV 1) TG
KOTAPTION Kat epTeLpia.

EITYHXIH

H Medcomp® EITYATAI OTI TO ITPOION EXEI
TNAPAXKEYAXTEI £YM®QNA ME TA IEXYONTA IIPOTYINA
KAITIPOAIATPA®EEX. H TAGHZH TOY ALOENOYZ, H
KAINIKH OEPAIIEIA KAI H £YNTHPHZH [IPOiONTOX
MIIOPEI NA ENTHPEAZOYN THN ATIOAOXH AYTOY TOY
MPOIONTOZ. H XPHZH AYTOY TOY [TIPOIONTOX OA IPEIIEI
NA EINAI 2YM®QNH ME TIX OAHT'IEX ITOY ITAPEXONTAI
KAI XYM®QNA TIZ OAHTIEX TOY I'IATPOY IIOY TO

LYNTAI'OIrPA®EL

Abyw ™G ovvexdpevng BeATiwon TOL TTPoiGVTOG, OL TLHES, OL
TPOSLaypa@Es, kat 1 StaBectd T Ta LOVTEAWY VTIOKEWVTAL GE QAAQYT
Xwpig ewdomoinon. H Medcomp® emi@uAGGOETAL TOV SIKALDUATOG VA
TPOTIOTIOLGEL TA TIPOLOVTA 1} T TIEPLEXOHEVE TG XWp(G EldoToinON.

To Medcomp ® eivat orjua katate0<v g Medical Components, Inc.

OBECNY CEVNi VODICI DRAT
NAVOD K POUZITI

CESKY
UPOZORNENI:

. Federalni zdkon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na lékate
nebo jeho objednavku.

. Jednorazové; pouZivejte pouze u jednoho pacienta. Opakované
pouziti miize zpsobit infekci ¢i onemocnéni/poranéni.
Neresterilizujte.

®

. Produkt nepouzivejte, pokud je baleni oteviené @
nebo poskozené.

. Sterilizovano etylenoxidem (EO); apyrogenni

. Pted pouzitim si pe¢livé prostudujte vSechny pokyny. Dodrzujte
veskera varovani a bezpe¢nostni opatieni.

POPIS:
Vodici draty Medcomp® jsou k dispozici v riiznych délkach,

prameérech, konfiguracich hrotu a povrchovych tpravach. Specifikace
vodiciho dratu naleznete na $titku produktu.

INDIKACE:

K obecnému intravaskuldrnimu pouziti, véetné periferniho cévniho
systému, k zajisténi selektivniho zavadéni zdravotnickych prostiedki
do cévnich struktur.

Tento prostiedek neni ur¢en ke koronarnimu ani cerebrovaskularnimu
pouziti.

VAROVANI:

Nevytahujte vodici drat pies kovovy trokar ani jehlu; mohlo by dojit
k poskozeni vodiciho dratu a/nebo jeho povrchové tpravy.

(Page 2 of 3)



Vodici drat nezavadéjte ani nevytahujte proti odporu, dokud
skiaskopicky neur¢ite jeho pri¢inu. PouZzitim nadmérné sily proti
odporu mizete poskodit vodici drat nebo jiny prostiedek nebo
zpusobit perforaci cévy.

Kdy?Z rotujete vodicim dratem, peclivé sledujte, zda se jeho distalni hrot
otadi stejné. Pokud tomu tak neni, miize dojit k poskozeni vodiciho
dratu nebo poranéni cévy.

Na zakladé charakteru konstrukce budou vodici draty na povrchu sbirat

krev a jiné cizorodé latky. Zadna metoda &isténi tento material zcela
neodstrani. Z toho diivodu jsou ur¢eny pouze k jednorazovému pouZiti.

Pokud se vodici drat zalomi nebo ziskate podezieni, ze doslo
k cévnimu spazmu, piestarite s vodicim dratem manipulovat a opatrné

jej vytahnéte z cévy.

PRIPRAVA VODICIHO DRATU S HYDROFILNI

POVRCHOVOU UPRAVOU:

a. Vytdhnéte vodici drat s hydrofilni povrchovou tpravou
v aplikatoru z baleni.

b. Stikackou zcela napliite aplikator pies hrdlo drzaku sterilnim
fyziologickym roztokem.

c. Vytdhnéte vodici drat s hydrofilni povrchovou tpravou

z aplikatoru. P¥i vytahovani se ujistéte, Ze je jeho povrch
dostate¢né lubrikovan a Ze vodici drat neni poskozen. Pokud
pFi vytahovani vodiciho dratu pocitite odpor, vstiiknéte do
aplikatoru dalsi fyziologicky roztok a poté se znovu pokuste
o vytazeni vodiciho dratu.

d. Postupujte dle ,Navodu k pouziti“

NAVOD K POUZITI:

1. Pred pouzitim vodici drat zkontrolujte - tvar hrotu, ohyby,
zalomeni nebo oddéleni civky. Pokud je vodici drat poskozen,
NEPOUZIVE]TE JEJ.

Steriln{ technikou lokalizujte cévu a proved'te jehlou punkci.
Zasurite vodici drat do jehly a do cilové cévy.

Vytahnéte jehlu; vodici drat ponechte v cilové céve.
Pouzdro/dilatator nebo katétr 1ze nyni zavést po vodicim dratu
do cilové cévy.

K wn

6. Opatrné vytahnéte vodici drat z pouzdra/dilatatoru nebo
Kkatétru.
7. Biologicky nebezpeény odpad zlikvidujte v souladu s postupy

zdravotnického zafizeni.

Spolecnost Medcomp® nedoporucuje pro pouZziti tohoto zarizent
zadné konkrétni techniky. Kroky uvedené v piedchozich pokynech
popisujici Seldingerovu techniku pro perkutanni zavedeni slouZi pouze
k informaénim tiéeltim.

Lékar musi vyhodnotit vhodnost kazdé techniky podle individualniho
onemocnéni pacienta a podle svého lékai'ského vzdélani a zkusenosti.

ZARUKA

SPOLECNOST Medcomp® ZARUCUJE, ZE TENTO VYROBEK
BYL VYROBEN V SOULADU S PRiSLUSNYMI STANDARDY
A SPECIFIKACEMI FUNKCNOST TOHOTO VYROBKU MUZE
BYT OVLIVNENA ONEMOCNENIM PACIENTA, KLINICKOU
LECBOU A UDRZBOU PRODUKTU. POUZIVEJTE TENTO
VYROBEK V SOULADU S POSKYTNUTYMI INSTRUKCEMI
A PODLE POKYNU PREDEPISUJICIHO LEKARE.

Z divodu pritbézného vylep$ovani vyrobku podléha jeho cena,
specifikace a dostupnost konkrétniho modelu zméné bez upozornéni.

Spole¢nost Medcomp® si vyhrazuje pravo upravit své vyrobky nebo
obsahy bez upozornéni.

Medcomp® je registrovand ochrannd zndmka spole¢nosti Medical
Components, Inc.

GENEL VASKULER
KILAVUZ TELI
KULLANIM TALIMATLARI

TURKCE

IKAZLAR:

. (ABD) Federal Yasalarina gore bu cihaz, sadece bir doktor
tarafindan veya doktorun siparisi Gizerine satilabilir ve
kullanilabilir.

. Kullan-at; sadece tek hasta kullanimi i¢indir. Yeniden kullanim
enfeksiyona veya hastaliga/yaralanmaya neden olabilir. Yeniden

sterilize etmeyin.

. Ambalaj hasar gormiigse kullanmayin. @

. Sterilize edilmis etilen oksit (Et0); pirojenik degildir.

. Kullanmadan 6nce tim talimatlar dikkatlice okuyun. Tim
uyarilar dikkate alin.

ACIKLAMA:

Medcomp® kilavuz telleri gesitli uzunluklarda, ¢aplarda, ug
yapilandirmalarinda ve kaplamalarda mevcuttur; kilavuz tel
spesifikasyonlari i¢in iirtin etiketine bakin.

ENDiKASYONLAR:

Damar anatomisinde tibbi cihazlarin selektif yerlesimini
kolaylastirmak amaciyla periferik vaskiilatiir de dahil olmak tizere
genel intravaskiiler kullanim igindir.

Bu cihaz, koroner veya serebrovaskiiler kullanim i¢in uygun degildir.

UYARILAR:

Kilavuz teli bir metal trokar veya igne kanalyla ¢ekmeyin; bu, kilavuz
tele ve/veya kaplamaya zarar verebilir.

Skopi altinda direncin sebebi belirlenene kadar kilavuz teli dirence
karst ilerletmeyin veya gekmeyin. Direng karsisinda agir1 kuvvet,
kilavuz tele veya bagka bir cihaza zarar verebilir ya da damar
perforasyonuna neden olabilir.

Distal kilavuz tel ucunun karsilik gelen hareketini gozlemlemeden
kilavuz teli sikmayn; kilavuz tel hasar1 veya damar travmasi ile
sonuglanabilir.

Yapilari dogasi geregiyle kilavuz teller yiizeydeki kan ve diger yabanci
maddeleri toplar. Higbir temizlik bu materyali tamamen ortadan

kaldirmaz. Bu nedenle, tek kullanimlik olarak amag¢lanmigtir.

Kilavuz tel biikiiliirse veya bir vaskiiler spazmdan siipheleniliyorsa kilavuz
teli maniptile etmeyi birakin ve dikkatli bir sekilde damardan ¢ekin.

HiDROFIL KAPLANMIS KILAVUZ TELI HAZIRLIGI:

a. Hidrofil kaplanmis kilavuz teli ambalajdaki dagitic1 aletinden
gikarin.

b. Bir siringa kullanarak dagitici aleti tutucu gobegi kanaliyla steril
salin ile tamamen doldurun.

[ Hidrofil kaplanmig kilavuz teli dagitici aletten gikarin.

Cikarilirken yiizeyinin yeterli kayganliga sahip oldugundan
ve kilavuz telin hasar gérmediginden emin olun. Kilavuz teli
¢ikarirken direng hissedilirse dagitici alete daha fazla steril
salin enjekte edin ve kilavuz teli yeniden ¢ikarmay1 deneyin.

d. "Kullanim Talimatlar1"ni izleyin.

KULLANIM TALiIMATLARI:

1. Ug sekli, kivrimlar, biikkiilmeler veya bobin ayrimi igin
kullanmadan 6nce kilavuz teli inceleyin. Kilavuz teli hasar
gormiisse KULLANMAYIN.

2. Steril teknikten faydalanarak damarlari bir igneyle saptayin ve
delin.

3. Kilavuz teli igneye yerlestirin ve kilavuz teli hedef damara
ilerletin.

4. Kilavuz teli hedef damarda birakarak igneyi ¢ikarin.

5. Bir kilif/dilator veya kateter artik kilavuz tel tizerinden hedef
damara iletilebilir.

6. Kilavuz teli kilif/dilator veya kateterden dikkatlice gikarin.

7. Tesis protokoliine gore biyolojik tehlikeyi ortadan kaldirin.

Medcomp®, bu cihazin kullanimi igin belirli bir teknik
onermemektedir. Onceki yonergelerde yer alan adimlar, perkiitan giris
icin Seldinger Teknigini ele alir ve sadece bilgi amaghdir.

Hekim, bireysel hasta kosullarina ve tibbi egitimine ve tecriibesine
gore uygunluklarini degerlendirmelidir.

GARANTI

Medcomp®, BU URUNUN YURURLUKTEKI STANDARTLAR
VE SPESIFIKASYONLARA UYGUN OLARAK URETILDiGINi
GARANTI EDER. HASTA DURUMU, KLINiK TEDAVi VE URUN
BAKIMI BU URUNUN PERFORMANSINI ETKILEYEBILIR. BU
URUNUN KULLANIMI, RECETE YAZAN HEKIM TARAFINDAN
VERILEN TALIMATLARA UYGUN OLARAK YAPILMALIDIR.

Stirekli Girtin gelistirme, fiyatlar, teknik 6zellikler ve model
kullanilabilirligi 6nceden bildirilmeksizin degistirilebilir. Medcomp?®,
irdnlerini veya igerigini haber vermeksizin degistirme hakkini sakll

tutar.

Medcomp®, Medical Components, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.

OPCA ZICA VODILICA ZA
ZILNI SUSTAV
UPUTE ZA UPORABU

HRVATSKI
MJERE OPREZA:

Prema americkom saveznom zakonu uredaj moZe kupiti i
upotrebljavati samo lijecnik ili se moZe kupiti i upotrebljavati
na njegovu preporuku.

. Jednokratno; za primjenu na samo jednom pacijentu. Ponovna
uporaba moZe dovesti do infekcija ili bolesti/ozljede. Nemojte
ponovno sterilizirati.

®

. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno. @
. Sterilizirano etilen-oksidom. (EtO), apirogeno.

. Prije uporabe pazljivo proditajte sve upute. Pridrzavajte se svih
upozorenja i mjera opreza.

OPIS:

Zice vodilice Medcomp® dostupne su s razli¢itim duljinama,
promjerima, konfiguracijama vrha i oblogama. Specifikacije Zice
vodilice navedene su na etiketi proizvoda.

INDIKACIJE:

Za opcenitu intravaskularnu uporabu, uklju¢ujuéi periferni Zilni sustav,
kako bi se olaksalo selektivno postavljanje medicinskih proizvoda u
anatomiju krvnih zila.

Uredaj nije namijenjen za koronarnu ili cerebrovaskularnu uporabu.

UPOZORENJA:

Nemojte povladiti zicu vodilicu kroz metalni trokar ili iglu; moze do¢i
do o$tecenja Zice vodilice i/ili obloge.

Nemojte uvoditi ni povlaciti Zicu vodilicu ako naidete na otpor dok
se fluoroskopijom ne utvrdi uzrok otpora. Prekomjerna primjena sile
u slucaju otpora moze dovesti do oStecenja zice vodilice ili drugog
proizvoda ili moZe uzrokovati perforaciju krvne Zile.

Pri zakretanju Zice vodilice pazite na odgovarajuce kretanje distalnog
vrha Zice vodilice, u suprotnom moze do¢i do oStecenja Zice vodilice ili
traume krvne Zile.

Zbog njihove konstrukcije, na povrsini zica vodilica nakupljat ¢e se
krv i druge strane tvari. Taj se materijal ne moze potpuno ukloniti
nikakvom vrstom ¢i$¢enja. Stoga su one namijenjene samo za
jednokratnu uporabu.

Ako se Zica vodilica savine ili postoji sumnja na vaskularni spazam,
prekinite rukovanje zicom vodilicom i pazljivo je izvucite iz Zile.

PRIPREMA ZICE VODILICE S HIDROFILNOM OBLOGOM:

a. Iz pakiranja izvadite Zicu vodilicu s hidrofilnom oblogom u
spremniku.

b. Strcaljkom potpuno napunite spremnik sterilnom fizioloskom
otopinom kroz spojnik drzaca.

[ Izvadite Zicu vodilicu s hidrofilnom oblogom iz spremnika.

Pri vadenju provijerite je li povrsina dovoljno lubricirana i je

li Zica vodilica oStecena. Ako pri vadenju Zice vodilice naidete

na otpor, u spremnik ubrizgajte dodatnu koli¢inu sterilne

fizioloske otopine i ponovno pokusajte izvaditi zicu vodilicu.
d. Slijedite ,Upute za uporabu”.

UPUTE ZA UPORABU:

1. Prije uporabe provjerite oblik vrha Zice vodilice te pogledajte
ima li svinutih dijelova i je li doslo do odvajanja zavojnice. Ako
je zica vodilica o$te¢ena, NEMOJTE JE UPOTREBLJAVATI.

2. Sterilnim postupkom pronadite i izvrsite punkciju krvne Zile
iglom.
3. Uvedite Zicu vodilicu u iglu i uvedite je u ciljnu Zilu.

4. Uklonite iglu, a Zicu vodilicu ostavite u ciljnoj Zili.

5. Sada preko Zice vodilice moZete provuéi ovojnicu/dilatator ili
kateter u ciljnu krvnu Zilu.

6. Pazljivo uklonite Zicu vodilicu iz ovojnice/dilatatora ili katetera.

7. Bioloski opasan materijal odloZite u skladu s protokolom
ustanove.

Medcomp® ne preporucuje neku odredenu tehniku za uporabu
ovog proizvoda. Koraci opisani u prethodnim uputama odnose se na
Seldingerovu tehniku perkutanog ulaza i navedene su iskljucivo u
svrhu informiranja.

Lije¢nik treba procijeniti njegovu prikladnost s obzirom na stanje
pojedinog pacijenta te svoju medicinsku obuku i iskustvo.

JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD PROIZVEDEN

U SKLADU S VAZECIM NORMAMA I SPECIFIKACIJAMA.
PACIJENTOVO STANJE, KLINICKO LIJECENJE I ODRZAVANJE
PROIZVODA MOGU UTJECATI NA UCINKOVITOST

0VOG PROIZVODA. OVA] JE PROIZVOD POTREBNO
UPOTREBLJAVATI U SKLADU S NAVEDENIM UPUTAMA I
PREMA UPUTAMA LIJECNIKA KOJI PROPISUJE TERAPIJU.

Zbog trajnog usavrsavanja proizvoda, cijene, specifikacije i dostupnost
modela podloZni su promjenama bez prethodne najave. Medcomp®
zadrzava pravo izmjene svojih proizvoda ili sadrzaja bez prethodne
najave.

Medcomp® jest registrirani zastitni znak drustva Medical Components,
Inc.

SYMBOL TABLE
5.1.1 *
M Manufacturer
534 oL *
? Keep Dry
% Non-pyrogenic *
532 e
/,/-IY Keep Away from Sunlight*

[srerieleo] | Sterilized Using Ethylene Oxide”

Do Not Use if Package is
Damaged*

Use-by Date

*
Do Not Resterilize

Batch/Lot Number *

REF | Catalogue Number *

shd Caution, consult Accompanying
/ j \ | Documents™®

@ Do Not Re-use *

Authorized Representative in the

EC |REP|| European Community

Rx Only | Prescription Use Only ***

*This symbol is in accordance with ISO 15223-1.

*** FDA guidance Use of Symbols in Labeling.

[Ec [ReP]

MPS Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

35619 Braunfels

Germany

d Medical Components, Inc.
1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 U.S.A.
Tel:215-256-4201
Fax:215-256-1787

www.medcompnet.com 2 ? 9 ?

PN 40379-1BSI Rev. 3/19B

(Page 3 of 3)



